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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf eine in den Kdrper 
eihes Patienten, insbesondere in ein Blutgefafl oder eihe 
andere Kdrperhohle, mittels eines Katheters perkutan 
implantierbare und ais Hohlkdrper ausgebildete Endo- 
prothese, die — nach lagerichtiger Piazierung bei der 
Implantation von einem kleinen Lumen beim EinfOh- 
ren auf ein der Gebrauchslage entsprechendes grdfiere.s 
Lumen veranderbar isL . 

Perkutan einfuhrbare und im Lumen veranderbare 
Prothesen sind bekannt Sie dienen zum Eroffnen oder 
Erweitern yon GefSBlumen entweder durch mechani- 
sches Aufdehnen mittels bekannter Balionkatheter von 
einem kleinen Lumen auf ein gro3eres Lumen oder sie 15 
dehnen sich nach vorheriger Zusammendruckung vor 
der Implantation durch Federkraft, bedingt durch beim 
Zusammendrucken erzeugte Federvorspannung, von 
selbst auf. 

Eine auf einem Balionkatheter aufgenommene und 20 
durch Dilatation aufweitbare -sowie dadurch vom fCa- 
theter ablosbare und in einem GefaB plazierbare Endo- 
prothese ist in der EP-A-0 292 587 beschrieben. Bei die- 
ser Prothese handelt es sich um eipen dUrch Stricken, 
Hakein odier sonstige Arten der Maschenbildung aus 25 
Metall- Oder Kunststoff-Fadenmaterial guter Gewebe- 
vertraglichkeit hergestellten Stent in Form eines 
schlauchartigen Hohlkorpers, wobei die einzelnen Ma- 
schen aus locker ineinandergreifenden Schlingen beste- 
hen. Beim Aufweiten infolge Dilatation des BaUons des 30 
Katheters erfahren die ineinandergreifenden Schlingen 
der M[iaschen plastische Verformuhgen und demgemaO 
verharrt eine aufgedehnte Prothese in ihrer Aufweitla- 
ge. 

Selbstaufdehnende^ Stents sind beispielsweise in der 35 
EP-A-0 183 372 und in der US-PS 4 732 152 vorbe- 
schrieben. Diese Prothesen werden vor der Implarita- 
tion gegen ihnen eigene Federruckstellkrafte auf einen 
reduzierten Querschnitt zusammengedruckt, in den 
Korper eines Patienten eingefiihrt und fedem nach la- 40 
gerichtiger Piazierung infolge Wegnahme der Ruckhal- 
tekraft im jeWeiligen GefaB auf und werden dadurch 
fixiert . 

Bei der in der EP.A-0 183 372 beschriebenen Endo- 
prothese handelt es sich darum, daB diese zum Zwecke 45 
der Implantation auf einen reduzierten Querschnitt zu- 
sammengedruckt und dann in diesem zusammenge- 
driickten Zustand mittels eines sogenannten Pushers 
durch einen zuvor in ein GefaB eingebrachten Katheter 
hindurch bis zur lagerichtigen Positibnierung im GefaB 50 
vorgeschoben wird. Dieses Vorschieben der Prothese 
durch den Katheter erfordert einen erheblichen Kraft- 
aufwand, weil der Verschiebung groBe Reibungskr^fte 
entgegenwirken. 

Bei dem in der US- PS 4 732 152 beschriebenen Sy- 55 
stem handelt es sich um eine gewebte und federnd aus- 
gebildete Prothese, die im zusammengedrijckten Zu- 
stand durch eine doppelte HQlle, die am distalen Ende 
verschlossen ist, zusammengehalten wird. Diese Hulle. 
wird, wie beim Abstreifen eines Strunipfs vom FuB eines 
Tragers. von der zusammengefalteten Prothese zui-Qck- 
gezogen. Zur Vermeidung der dabei auftretenden Rei- 
bung kann zwischen die beiden Hullenbiatter Flussig- 
keit eingefullt werden. Das wegen der Reduzierung der 
Reibungswiderstande zunachst elegant erscheinende 
System ist jedoch sehr umstandlich in der Handhabung. 

Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe besteht 
demgegenuber darin, die eingangs erl^utene gattungs- 
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gemaBe Endoprothese, die mittels eines Katheters im- 
plantierbar und in ihrem Lumen veranderbar ist, dahin- 
gehend zu yerbessern, daB diese neben ihrer Funktion, 
eine Verbindung zu oder zwischen Korperhohlraumen 
5 herzustelien uiid nach der Implantation auf Dauerpffeh 
zu halten, auch therapeutischenZweckenzu dienen :ver- 
mag. 

Die Ldsung dieser Aufgabe ist bei der Endoprothese 
nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 durch eine 
10 Umkleidung mit einem Hullenmaterial gelost, das mit 
eingelagerten, im implantierten Zustand der Prothese 
nach und nach ari^den Patienten abzugebenden Medika- 
menten ausgeriistet ist und alle Teile der Prothese voll- 
st^ndig einschlieBt 

Zwar ist aus der EP-A-0 311 065 bereits ein implan- 
tierbares Wirkstoffabgabesystem mit einem aus biolp- 
gisch abbaubarem Tragermaterial und in letzteres ein- 
gelagerten Medikamenten bestehenden Implantat be- 
kannt. aber dieser Stand der Technik vei-mag keine An- 
regungen dafiir zu geben, wie eine nach der Piazierung 
etwa in einem GefaB aufweitbare Endoprothese zum 
Eroffnen und/oder dauerhaften Offenhahen von Ver- 
bindungen zwischen Korperhohlraumen als Medika-. 
mentendepot ausgebildet werden konnte. 

Stents zur Behandlung peripherer VerschluBerkrah- 
kungen haben sich insbesondere an groBen GefaBen 
bewahrt. wie etwa den Beckenarterien, aber es kann 
vomehmlich bei.GefaBen mit kleinem Durchmesser; wie 
den distalen Femoralarterien, den Poplitealarterien und 
den Koronararterien, zu fruhzeitigen Verschlussen riach 
der Implantation und zu spaten Wiederstenpsen kdm- 
men. Die fruhzeitigen Ereignisse werden durch.Throm- 
bpsen verursacht, die . sp&ten hingegen, die erst nach 
einigeh Monateh auftreten, durch eine Proliferation der 
glatten.Muskelzellen oder der in der Intima liegenden 
Langhariszellen. 

Akute Thrombosen konnen durch eihe systemische 
Behandlung mit antithronibotischen Substahzen ver- 
mieden werden. 

Dabei treten jedoch haufig Blutungskomplikationen 
etwa ,an der Punktionsstelle auf. aber auch lebensbe- 
drohliche Blutungi^n zum Beispiei intracerebral. Schwie- 
rig zu vermeiden oder zu behandein sind vor allem die 
spaten, durch Zellproliferation in der Intima bedingten 
Rezidive. Insoweit sind schon Behandlungen mit be- 
stimmten antiproliferativen Substanzen, aber auch 
durch Rontgentherapiebestrahlung unternbmmen wor- 
den, die allerdings im Ergebnis in aller Regel unbefriedi- 
gend waren, ' 

Hier hilft nun die Erfindung ab durch eine Umhullung 
der Prothese aus einem Hiillenmaterial, das mit im im- 
plantierten Zustand der Prothese nach und nach an den 
Patienten abzugebenden Medikamenten gegen die 
oben erlauterten Neben\virkungen ausgerustet isL 
ZweckmaBigerweise sollte die Abgabe der im Hullen- 
material eingelagerten Medikamente kontinuierlich mit 
einer gleichbleibenden Rate je Zeiteinheit erfolgen, imd 
zwar z. B. uber einen Zeitraum von sieben Wochen; da 
nach Tierversuchen innerhalb dieser Zeit die Prolifera- . 
60 tion der Intima zum Stillstand gekommen ist. 

Damit konnen nach der Implantation lokal erforderli- 
che Medikamentenkdnzentratipnen ohne nachteilige 
systemische Kompiikationen erreicht werden. Derarti- 
ge Stents sind. auch zur Schienung von Tumorstenosen 
65 und Tumorverschlussen beispielsweise in den Gallen- 
wegen anwendbar; wenn sie Zytostatika oder antiprolir 
ferative Stoffe enthalten. 

ErfindungsgemaBe Endoprothesen niOssen im Lumen 
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veranderbar sein, und zwar entweder selbstaufdehnend. 
etwa unter Federvorspannkraft nach vorheriger Zu- 
sammendruckung, oder mechanisch ballonaufdehnbar. 
Im ubrigen hat sich, gemSB einer Weiterbildung, als 
zweckmafiig erwiesen, wenn das die Unikleidung der 5 
Prothese bildende Hullenmaterial nicht nur cine auBen 
und innen auf der Endoprothese aufliegende Schicht 
biidet, sondern das umhQUende Material alle Teile der 
Endoprothese voIlstSndig einschlieBt, so daB nach der 
Implantation einer derartigen Prothese das Prothesen- 10 
material selbst keinerlei Kontakt zum Blut oder zur Ge- 
faBwand des Patienten hat 

Dies kann in einfacher Weise erreicht werdeii, wenn 
gem^B einer anderen Weiterbildung die Prothese durch 
Eintaucheri in im flu^sigen Zustand befindliches und da- 15 
nach erhartendes und elastisch bleibehdes Hullenmate- 
rial mit einer wenigstens ein Medikament enthaltenden 
Umkleidung versehen ist oder wenn, ebenfalls. gemaB 
einer Weiterbildung, die zumindest ein eingelagertes 
Medikament enthaitende Umkleidung durch Einbringen 20 
der Prothese in eine GuBform mit flussigem und danach 
erhartendem dehnbarem Hdllenmaterial aufgebracht 
wird: Dies hat deri Vorteil, daB die Wandanteile der 
umgossenen Endoprothese eine vollig glatte Oberflache 
haben. 25 

Eine andere wichtige Ausgestaltung der Erfindung 
besieht darin, daB die Umkleidung aus erhartetem dehn^ 
barem Hullenmaterial ohne Rissebildung beim Aufdeh- 
nen des Stents von einem kleinen auf ein groBeres VoW 
men plastisch verfornibar/ also in so. geringem MaBe 30 
elastisch ist, daB der Stient h^ch radialer Aiifdehriung 
nicht wieder eine Ruckstellung auf ein kleineres Lumen 
erfahrt, 

Es versteht sich von selbst, daB als Hullenmaterial fur 
die Umkleidung nur biologisch gut vertragliches Mate- 35 
rial in Betracht kommt, das weder allergische Reaktio- 
nen auslost noch thrombogen ist. Daruber hinaus sollte 
das Hullenmaterial medikamentose Substanzen in mog- 
lichst grofler Menge aufnehmen konnen, ohne seine 
giinstigeri rhechanischen Eigenschaften einzubuBen. 40 

Die . Umkleidung der Endoprothese kann aber auch 
aus einer schlauchartigen Membran bestehen, die um 
den Stent herumgelegt und verklebt isL ZweckmaBiger- 
weise kann die schlauchartige Membran an der Stentin- 
nen . und -auBenseite haftend angelegt und iirh die En- 45. 
den des Stents herumgeschlagen seini . 

Bei einer Weiterbildung der Erfindung ist die Mem- 
bran um den Stent unter Ausbildung von L^ngsfalten . 
herumgelegt, die sich beim Aufdehnen des Stents auf ein 
gr<iBeres Volumen.glatten. Dabei kann die Membran 50 
ihit Vorteil ^us. aufdehnbarem Material bestehen, wo- 
durch eine bessere Aufdehnungsrate auf groBere Ra- 
dien als bei nicht dehnbarem Material erzielbar ist 

Eine andere sinnvolle Weiterbildung ist dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die in der Umhullung enthaltenen 55 
Medikamente in dem Hullenmaterial geldst oder in 
Form von Blaschen aufgenommen sind Auch kann das 
die Umkleidiing bildende Hailenmatenal mit Vorteil 
biologisch abbaubar sein, wobei die Abbauprodukte 
keine ungunstigen Nebenwirkungen hervorrufen diir- eo 
fen. Wenn das Hullenmaterial biologisch abbaubar ist, ' 
findet die Medikamentenabgabe nicht durch Hinausdif- 
fundieren ai^s dem Tragermateria! statt, sondern durch ' 
Freisetzung beim Abbau des TrSgermaterials^ indem 
das geloste Medikament bzw. die dieses enthaltenden es 
Bl^hen an die Oberflache des sich abbauenden Mate- 
rials gelangeri und dadurch in Kontakt mit KdrperflUs- 
sigkeiten,kommen. Die Medikamentenabgabe ist somit 


vom Abbau des Tragermaterials abhangig und die Ab- 
baubarkeit ist einstellban, 

Mit Vorteil- kann die Umkleidiing der Endoprothese 
aus Polylaktid oder aus mit Glutalaldehyd verkettetem 
Albumin bestehen, wobei das Glutalaldehyd nach Ver- 
netzung des Albumins wieder entfernt wird, weil Gluta- 
laldehyd thrombogen wirkt 

Die erfmdungsgemaBe Endoprothese kann auch 
durch einen aufdehnbaren Textiluberzug, etwa ein Ge- 
stricke oder ein Vlies, gekennzeichnet sein, wobei die 
biologisch abbaubare Substanz in den engen Maschen 
des Textiluberzugs gehalten und dadurch ein vorzeiti- 
ges Abschwemmen, Brdckeln oder Abreiflen verhindert 
wird 

Weiter hat sich als sinnvoll erwieisen. wenn die Um- 
kleidung aus dem Hullenmaterial mit wenigstens einem 
eingelagerten Medikament in solcher Weise durchlassig 
ist, daB — im implantierten Zustand — durch eine Ge- 
faBwand gebildete Metaboliten in die Blutbahn gelan- 
gen und z, B. Sauerstoff oder andere Nahrstoffe durch 
die Umkleidung zur GefaBwand dif fundieren konnen/ 

Eine nochmalige wichtige Ausgestaltung sieht vor. 
daB die mit der Umkleidung aus Hullenmatenal verse- 
hene Wandung der Prothese vielfach durchbrdchen 
bzw. als durch Stricken. Hakeln oder auf sonstige Weise 
hergesteliteis Mascheriwerk ausgebiidet ist Bei diesen 
Durchbrechungen kann es sich z. .B. um Poren handein, 
durch die Substanzen der.oben angegebenen Art hin- 
durchdiffundieren konneh und die eine GroBe von h5ch- 
stens 0»5> im Durchmesser haben'sollten. weil bei einer 
derartigen PorengroBe glatte Muskelzellen nicht von 
emer Arterienwand durch die Poren zum Arterienlu- 
meh gelangen kohiien. Dabei kommt es daraiif an, dafl 
alle Teile der Endoprothese urid insbesondere Ober- 
kreuzungen im Maschenwerk von ddr - Umkleidung 
uberdeckt sirid Bei aus Fadenmaterial durch Stricken 
Oder sonstige Arten der Maschehbildiing hergestellten 
Endoprothesen kommt auch solcheh Ausbildungen be- 
sondere Bedeutung zu, bei denen lediglich das die Endo 
prothese bildende Fadenmaterial. bei dem es sich in der 
Regel um Metalhrager handelt, vollstandig umhullt ist, 
wobei es in einfacher Weise gelingt, mdglichst groBe . 
Maschen zu gewinnen. 

SchlieBlich kann die Umkleidung der Prothese auch 
aus mehrer^n Lagen bestehen und jede Lage mit ande- 
ren Medikamenten aiisgerustet sein, Dabei hat sich als 
zweckmaBig erwiesen, wenn die einzelnen Lagen der 
Unikleidung aus Materialien verschieden schneller bio 
Ipgischer Abbaubarkeit bestehen. Insbesondere kann 
die innere Lage der Umkleidung schneller biologisch 
abbaubar sein als die auBere Lage. i 

Weiter hat sich als zweckmaBig erwiesen. bei einer 
mehrlagigen Umkleidung die innere Lagcf mit anti- 
ihrombotischen und die auBere Lage mit antiproliferati- 
ven und/oder anderen medikamentosen Substanzen 
auszuriisten, Wenn bei dieser Ausbildung die innere La- 
ge schneller biologisch abbaubar ist als die auflere Lage, 
wird dadurch der Gefahr einer Thrombose wirksam be- 
gegnet, die. in den ersten Tagen nach der Implantation 
besteht. Die antiproliferative Wirkung muB hingegen 
uber einen langeren ;Zeitratim aufrechterhalten bleiben, 
der wenigstens sieben Wochen betragen sollte. Dies 
kann durch die langsainere Abbaubarkeit der auBeren 
Lage erreicht werden: 

Eine andere wichtige Weiterbildung sieht vor. daB die 
mit antiproliferativen und/oder anderen medikamento- 
sen Substanzen ausgerustete SuBere Lage der Umklei- 
dung aus je einer ringfdrmigen Umhullung kurzer L^n- 
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generstreckung an den beiden Prothesenenden besteht. 
Diese M aBnahme tragt der ini Tierversuch gewonnenen 
Erkenntnis Rechnung, daB bei einer Prothese mit einer 
nicht wasserdurchlassigen oder pordsen inneren und au- 
Beren Umkleldung sich relativ schneli nach.der Implan- 
, tation an den Enden Einenguhgen bilden^'und zwar be- 
dingt diirch Thrombosen und auch durch Iniimaprolife- 
ration. Dabei kohnen die ringformigen Umhiillungen 
kurzer Langenerstreckung an den Prothesenenden auch 
mit Poren versehen sein. Bei kleinen Poren ist noch 
immer ein Flussigkeilsaustausch mit Diffusion gewlhr- 
ieistet Die Ausriistung der Enden der Prothese mit Po- 
ren wirkt. einer Zellwucherung an den Enden entgegen. 

GemaB einer nochnialigen Weiterbildung kann auch 
die; auBere Lage einer mehrlagigen Umkleidung Zyto- 
statika zum Offenhahen einer Tumorstenose enthalten 
und die innere Lage mil rheologisch gunstigen Substan- 
.zen ausgeriistet sein. urn zum Beispiel bei in den Galien- 
wegen verwendeten Stents den. GallefluB zu verbessern. 
Besondere Bedeutung hat diese MaBnahme deshalb, 
weil es beispielsweise in Gallengangtumorstenosen hau- 
fig aufgrund einer sekundareri Infektion der Gallengan- 
ge zu Klumpenbildungen kbmmen kann. die am Stent 
hangenbleiben und so die Passage veritopfen. 

SchlieBlich sieht eine abermalige Weiterbildung der 
erfindungsgemaBen .Endoprothese auch vor, daB diese 
mit eineni sich beim Aufdehnen auf ein groBeres Lumen 
stark erweiternden Seitloch ausgerustet ist. damit durch 
den umhullten Stent im Implantationsbereich abgehen- 
de GefaBseitenaste offengehalten werden. Bei Ehdopro- 
thesen in F6rm. von Drahtgestricken kann das Seitloch. 
darin bestehen, dafi ein einzelner Draht einer Masche 
vor dem Aufdehnen durchtrennt ist Beim. Aufdehnen 
eiries derartigen Stents entsteht dann ein relativ groBes 
Loch, das als DurchlaB fur Blut in einen Seitenast dienen 
. kann. Auch bei zii behandeinden Gallengangen mit Sei- 
tasten kann eine Endoprothese mit Seitloch in sinnge- 
maB gleicher Weise benutzt werden. NaturgemaB niuB 
bei der Implantation sichergesteHt werden, daB die Pro- 
these mit.de^ Seitloch lagerichtig zu einem abgehencien 
Seitenast positioniertwird. 

^Anhand der beigefiigten Zeichnung sollen nachste- 
hend ^ihige Ausfuhrungsformien der erfindungsgema- 
Ben Endoprothese erlautert werden. In schematischen 
Ansichten zeigen: 

Fig. 1 eine als langlicher Hohlkorper ausgebildete En- 
doprothese mit einer Umkleidung aus biologisch abbau- 
barem.und mit Medikamenten ausgenisteten Hiillenma- 
terial, 

Rg. 2 in ge£;enuber Fig. 1 vergroflerter Darstellung 
eihen der Schnittlinie II-Il in Fig. 1 entsprechenden 
Langsschnitt durch die Endoprothese, 

Fig. 3 in einer Ausschnittansicht den Aufbau der En- 
doprothese als aus metallischem Fadenmaterial herge- 
stelltes Gestricke mit locker ineinandergreif enden und 
Maschen bildenden Schlingen, 

Fig. 4 in einer Ahsicht ihnlich Fig. 2 eine Endopro- 
these mit mehrmaliger Umkleidung und Beschichtung 
der Prothesenenden mit Medikamenten, 

Fig. 5 in einer gegenuber den Fig. 1 bis 4 verkleiner- 
ten Darstellung eine GefaBprothese mit Seitloch im im- 
plantierten Zustand in einer Arterie mit einem von die- 
ser abgehenden Seitast und 

Fig. 6 in einer Ansicht wie in Fig. .5 eine GefsLBprothe- 
se mit seitlich fUr den BlutfluB diirch eihen HauptgefsLB- 
ast, wahrend sich der Stent selbst in eiiiem Nebenast 
fortersireckt 

Bei der aus den Fig. 1 und 2 .ersichUichen Endopro- 


these 10 handelt es sich um einen in seinem Lumen 
veranderbaren rohrfdrmigen Hohlkorper, dessen Wan- 
dungen 11 von einer inneren und auBeren Umkleidung 
12, 13 vollstandig eingeschlossen sind. Aufgebracht ist 

5 diese Umkleidung auf das eigentliche Prothesenmateri- 
al durch Eintauchen der Prothese in flussiges HQlIenma- 
lerial, das danach erhartet ist Iiti Hullenmaierial gelost 
sind Medikamente und das Hullenmaierial ist ohne Bil- 
dung schidlicher Abbauprodukte biologisch abbau bar, 

to wodurch nach und nach eine Freisetzung der im Hullen- 
maierial im geldsten Zustand eingelagerten Medika-: . 
mente erfol£[t. 

. Fig. 3 veranschaulicht in einem Wandausschnitt einer 
als Gestricke aus metaliischem Fadehmaleriai 15 herge- 

15 stellten schlauchartigen Endoprothese, bei der locker 
ineinandergreifende Schlingen 16 offene Maschen bil- 
den. Der besondere Vorteil einer derartigen Prothesen- 
ausbildung besteht darin, daB diese elastisch nachgiebig 
ist und nicht nur GefaBkrummungen bei der Implania- 

20 tion zu folgen vermag, sondern infolge auBerer Krafi-= 
einwirkung im implaniierten Zustand auftretende De- 
fbrmationen werden von einer derartigen Prothese an- 
gesichts der ihr eigenen FederrucksteHkrafte wieder 
ausgeglichen. 

25 Bei einer ge maB Fig. 3 als Gestricke ausgebildeien 
Endoprothese ist das Fadenmaterial selbst mit einer me- 
dikamentephalligen Umkleidung aus. biologisch abbau- 
barem Hullenmaierial versehen. so daB fur den Wand- 
aufbau einer derartigen Prothese das" Vorhandenseih 

30 offener Maschen charakierisiisch ist. SelbstverstSndlich 
kann eine derartige Prblhese' aber auch' mit einer Um- 
kleidung in Form eines schlauchartigen Oberzugs verse- 
heinsein. 

Bei der aus Fig. 4 ersichtlichen Endoprothese 20 ist . 

35 die Wandung 21 mit einer inneren und auBeren Umklei- 
dung 22, 23 versehen und ah den Prothesenenden sind\ 
mehrlagige Umkleidungen 25, 26 aiis biologisch abbau- 
bai-eni Hullenrnaterial ahgeordnet. Die sich'uber die ge- 
samte Prothesehlange erstreckenden La;gen 22, 23 der 

40. Umkleidung Ist dabei mit antithrombotischen Substan- 
zen ausgerustet, hingegen die in Form von Endringen 
nur geringe Axialersireckung aufgebrachten auBeren 
Lagen 25, 26 mit antiproliferaiiven Subslanzen. die ein 
nach langerer Implantationsdauer zu befurchtendes 

45 Umwuchern der Prothesenenden wirksam unierbinderi, 
das auf Thrombenbildung oder Intimaproliferation be- 
ruht 

Bei einer. Prolhesengestaltung gemaB Fig. 4 kann es 
auch angezeigt sein, nur die Umkleidungen 25, 26 der 

50 Prothesenenden als Medikamentendepot auszubilden, 
um die von def Prothese abgegebene Medikamentendo- 
sis nicht zu hoch werden zu lassen» daniit keine.systemi- 
sche Wirkung erzielt wjrd 

Bei den erfindungsgemaBen Endpprothesen kann es 

55 sich beispielsweise um 4 cm lange sterile Metali-Slents 
mit einem Innenduirchmesser von 4,0 mm handeln, die 
unter aseptischen Bedingungen in eine Ldsuhg von 
4,00 g Poly-DL-Laktid (inhirente Viskositat = 0,3) -f- 
035 g Triacetin ,+ 2,70 g Aceton getaucht werden. Nach 

60 der Trocknung (bei RT 5 Tage, unt6r vermindertem 
Druck bei 20 Torr, 16 Tage) und bei 40^ C unter vermin- 
dertem Druck (4 Tage) hat der Polymenttberzug (24 mg/ 
cm) eine PhasenQbergangsiemperatur von 25 ±2*0, Die 
. Polymerlosung kann aber zusatzlich auch 0,40 g Hepa- 

65 rin suspendiert enthalten. Der Pplynieruberzug ergibi 
danh 2,0 mg Heparin/cm. SchlieBlich konnen, bei einem 
weiteren Beispiel, die PolymerOberzage in isotonem 
Phosphatpuffer pH 7,4 bei 37'*G gelagert werden. Bei 


DE 42 22 

7 

einem derartigen Versuch setzte die Polymermassenab- 
nahme nach 18 Tagen ein und ergab danach eine Halb- 
wertszeit von 12 Tagen. Die Halbwertszeii der Molmas- 
senabnahme betrug lOTage. 

Die in Fig. 5 im implantierten Zustand veranschau- 5 
lichte Endpprothese 30 ist mit einem Seitloch 31 verse- 
hen, das beini Aufdehnen der Prothese von einem kiei- 
nen Lumen auf ein dem veranschaulichten Implanta- 
tiohszustand entsprechendes giroBeres Lumen eine star- 
ke VergroBening erfahren hat und dadurch eine unge- 10 
hinderte Versorgung des von der die Endoprqthese auf- 
nehmenden Arterie 32 abgehenden Seitastes 33 erm6g- 
licht ^ 

Fig. 6 veranschaulicht hingegen eine Endoprothese 
30' mil einem Seitloch 31' fur den im wesemlichen unge- 15 
hinderten BliitfluB durch eihen HauptgefSBast 32, wah- 
rend sich der Stent selbst in einem Nebenast 33' forter- 
streckL Bei dem Nebenast konnte es sich auch um einen 
Bypass handeln;in welchem Falle das Seitloch dann ko- 
axiaizurAchsedesHauptastesliegt. 20 

Patentanspruche 

1. In den Korper eines Patienten, insbesondere in 
ein BiutgefaB oder in eine andere Korperhohle, 25 
mmeis eines Katheters perkutan implantierbare 
und als langlicher Hohlkorper ausgebildete Endo- 
prothese, die — nach lagerichtiger Plazierung bei 
d^r Implantation — von einem kleinen Lumen beim 
Einfuhren auf ein der Gebrauchslage entsprechen- 30 
des groBeres Lumen veranderbar ist, gekennzeich- 
net durch eine Umkleidung (12, 13; 21, 22, 25, 26) 
aus einem HuHenmaterial, das mit wenigstens ei- 
nem eingelagerten, im implantierten Zustand der 
Prothese (10, 20, 30) nach und nach an deri Patien- 35 
ten abzugebehden Medikament ausgeriistet ist. 

2. Endoprothese nach Anspruch L dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Abgabe des in dem HuHenmateri- 
al eingelagerten Medikaments kontinuierlich mit 
einer gleichbleibenden Rate erfolgt. 40 

3. Endoprothese nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Umkleidung (12, 13; 22, 23) ^ 
alle Teile der Prothese (10, 20) vollstandig ein- 
schiieBt. 

4. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 3, 45 
dadurch gekennzeichnet. daB die wenigstens ein 
eingelagertes Medikament enthaitende Umklei- 
dung (12, 13; 22, 23) durch Eintauchen der Prothese 
(10,. 20) in im flussigen Zustand befindliches und 
danach erharterides. dabei aber elastisch bleiben- 50 
des HuHenmaterial aufgebracht isL 

5. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB die wenigstens ein 
eingelagertes Medikament enthaitende Umklei- 
dung (12, 13; 22, 23) durch Einbringen der Prothese 55 
(10, 20) in eine Guflform mit flussigem und danach 
erharteridem dehnbarem HuHenmaterial aufge- 
brachtist. 

6. Endoprothese nach einem der AnsprOche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Umkleidung (12, eo 
13; 22, 23) aus erh^rtetem, aber dehnbarem HuHen- 
material ohne RissebiJdung beim Aufdehnen des 
Stents von einem kleinen auf ein grdBeres Volumen 
plastisch verformbar ist 

7. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 3; 65 
dadurch gekennzeichnet, daB die Umkleidung (12, 
13; 22, 23) aus einer schlauchartigen Membran be- - 
steht. die um den Stent herumgelegt und verklebt 
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ist. 

8. Endoprothese nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die schlauchartige Membran an der 
Innen- und AuBenseite der Prothese haftend ange- 
legt und um die Prothesenenden henimgeschlagen 

ist . 

9. Endoprothese nach Anspruch 7 oder 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB die die Umkleidung (12, 13; 22. 
23) bildende Membran um den Stent unter AusbH-! 
dung von Langsfalten herumgelegt ist, die sich 
beim Aufdehnen des Stents auf ein grdBeres Lu- 
men giatten. 

10. Endoprothese nach Anspruch 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Umkleidung (12, 13; 22, 23) 
bildende Membran aus aufdehnbarem Material be- 
steht 

11. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 
10, dadurch gekennzeichnet, daB die in der Umklei- 
dung (12, 13; 22, 23; 25, 26) enthaltenen Medika- 
mente in dem HuHenmaterial geldst oder in Form 
von Blaschen aufgenommen $ind. : 

12. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 
I I. dadurch gekennzeichnet. daO das die Umklei- 
dung (12, 13; 22. 23; 25. 26) bildende HuHenmaterial 
biologisch abbaubar ist 

13. Endoprothese nach Anspruch 12. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Umkleidung (12, 13; 22, 23; 
25. 26) aus Polylaktid oder aus mit Glutalaldehyd 
verkettetem Albumin besteht, wobei das Glutalalr 
dehyd nach Vernetzung des Albumins wieder ent- 
fernt wird.. 

14. Endoprothese nach Anspruch 12 oder 13. ge- 
kennzeichnet durch einen mitaufdehnbaren Textil-. 
iiberzug, etwa ein Gestricke oder ein Vlies, wobei 
die biologisch abbaubare Substanz in den engen 
Maschen desTextiluberzugs gehalten und dadurch 
ein vorzeitiges Abschwemmen, Brockeln oder Ab- 
reiBen verhindert wird. 

15. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 -bis 

14, dadurch gekennzeichnet. daB die Umkleidung 
(12. 13; 22j 23) in solcher Weise durchlassig ist, daB 

im implantierten Zustand — durch eine GefaB- 
wand gebHdete Metaboliten in die Blutbahn gelaii- 
gen und z. B. Sauerstoff oder andere Nahrstoffe 
vom Blut durch die Umkleidung zur Gefiflwand 
diffundieren konnen. 

1 6. Endpprothese nach einem der Anspruche 1 bis 

15, dadurch gekennzeichnet. dafl deren mit der Um- 
kleidung (12. 13; 22. 23) aus HuHenmaterial versehe- 
ne Wandung (11.21) vielfach durchbrochen bzw. als 
durch Stricken. Hakein oder auf sonstige Weise 
hergestelhes Maschenwerk ausgebildet ist 

17. Endpprothese nach Anspruch 16. dadurch ge- 
kennzeichnet. daB die Umkleidung (12, 13; 22, 23) 
aus HuHenmaterial mit Poren versehen ist, durch 
die Substanzen hindurchdiffundieren konnen. 

18. Endoprothese nach Anspruch 17, dadurch ge- 
kennzeichnet. daB die Poren der Umhullung (12, 13; 
22, 23) eine GroBe von hdchstens 0,5 im Durch- 
messer aufweisen. 

19. Endpprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 
18, dadurch gekennzeichnet, daB die Umkleidung 
(12, 13; 22. 23; 25, 26) aus mehreren Lagen besteht 
und daB jede Lagemit anderen Medikamenten aus- 
gerustetist . 

20. Endoprothese nach Anspruch 19, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die einzelnen Lagen der Umklei- 
dung (12; 13: 22, 23; 25, 26) aus Materialien verschie- 
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den schnelier bioipgischer Abbaubarkeit bestehen. 

21. Endoprothese nach Anspruch 20, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die innere Lage der Umkleidung 
schnelier biologisch abbaubar ist als die aufiere La- 
ge/- • 5 

22. Endoprothese nach einem der Anspriiche 19 bis 
21, dadurch gekennzeichnet, daO die innere Lage 
der Umkleidung mit antithrombptischen und die 
auSere Lage mit antiproliferativen uiid/oder ande- 
ren medikamentdsen Substanzen ausgerustet ist i o 
23/ Endoprothese nach Anspruch 22, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die -mit antiproliferativen und/ 
oder anderen medikamentdsen Substanzen ausge* 
rustete auBere Lage der Umkleidung aus je einer 
ringfdrmigen Umhullung (25. 26) kurzer Langener- is 
streckung an den beiden Prothesenenden besteht. 

24. Endoprothese nach Anspruch 23. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die ringfdrmigen Umhullungen 
(25, 26) kurzer Langerierstreckung an den Prothe- 
senenden mit Poren versehen ist. 20 

25. Endoprothese nach einem der Anspruche 19 bis 
21, dadurch gekennzeichnet, daB die auBere Lage 
der Umkleidung mit Zytostatika zum Offenhaiten 
einer Tumorstenose bzw. als antiproliferative Sub- 
stanz gegen die Intimahyperplasie und die inhere 25 
Lage mit rheologisch gunstigen Substanzen ausge- 
rustet ist 

26. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 
25. gekennzeichnet durch ein helm Aufdehnen auf 
eih groBeres Lumen sich stark erweiterndes Seit- 30 
loch (31. 31'). 
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